

Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

UNIVERSALI STACIONARI SKAITMENINĖ RENTGENO SISTEMA


Šį priedą tiekėjai privalo užpildyti ir pateikti kartu su pasiūlymu.

1. Prekė turi būti nauja, nenaudota. Gamykliškai atnaujinti „renew“, „refurbished“, „remarked“ komponentai neleistini. Prekės kokybė turi atitikti toms prekėms taikomus kokybės reikalavimus. Prekė turės 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).
2. Tiekėjas kartu su Preke turi pateikti:
2.1. Prekės eksploatavimo vadovą ar lygiavertį dokumentą.
3. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
3.1. atitikties Medicinos priemonių reglamentui 2017/745 dokumentą/ -us (gaminio kokybės užtikrinimą) anglų ir lietuvių kalbomis (pateikiamas dokumentas tiesiogiai suformuotas elektroninėmis priemonėmis arba skaitmeninė dokumento kopija);
3.2.	dokumentus, patvirtinančius siūlomos prekės atitikimą 1 - 12 punktuose nurodytiems reikalavimams, 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, bei visa informacija, pagrindžiančia prekės atitikimą techninei specifikacijai anglų ir/ ar lietuvių kalba. Bet kokia kita kalba (išskyrus lietuvių ir anglų) parengti dokumentai turi būti pateikiami su vertimu į lietuvių arba anglų kalbą  (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.
Pateikiami dokumentai tiesiogiai suformuoti elektroninėmis priemonėmis arba skaitmeninės dokumentų kopijos anglų ir lietuvių kalba.
         4. Prekėms ir komplektuojantiems gaminiams suteikiama ne mažesnė nei 24 mėn. garantija: 
         4.1. Garantijos laikotarpiu tiekėjas teisės aktų nustatyta tvarka nemokamai: atlieka prekės techninę priežiūrą (įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir/arba medžiagas). Atlieka garantijos sąlygas atitinkančių gedimų (jei jie nutiko naudojant įrangą pagal paskirtį, laikantis pateiktų instrukcijų bei nurodytų eksploatavimo sąlygų) šalinimą. Atlieka techninės būklės patikrinimus pagal gamintojo reikalavimus/rekomendacijas. Informuoja pirkėją apie prevencinius veiksmus (jei tokių būtina imtis). Tiekėjas teikia pirkėjui išsamias konsultacijas ir paaiškinimus. Gedimo atveju atvyksta remontuoti ne vėliau kaip per 48 valandas nuo pranešimo apie prekės gedimą gavimo.
        5.Tiekėjas įsipareigoja Pirkėjui pristatyti naujas, nenaudotas, gamintojo originaliose, nepažeistose pakuotėse (pakuotė turi atitikti atsparumo pakrovimo ir iškrovimo darbams taikomus reikalavimus, siekiant apsaugoti Prekes nuo meteorologinių veiksnių įtakos Prekių gabenimo ir sandėliavimo metu, užtikrinti Prekių išsaugojimą jas gabenant), neturinčias paslėptų trūkumų bei defektų Prekes, atitinkančias specifikacijas, kurios yra nurodytos šiame priede.
	5.1.1. Prekių komplektiškumas turi atitikti suderinto asortimento reikalavimus.
	5.1.2. Prekės pristatomos sukomplektuotos su visais būtinais reikmenimis, CE atitiktį įrodančiais dokumentais, kad būtų užtikrintas tinkamas prekių naudojamas.
           5.1.3. Į visą Prekių komplektą turi įeiti visos detalės ir kitos sudedamosios dalys bei medžiagos (įskaitant, bet neapsiribojant nurodytomis šiame priede „Techninė specifikacija“), reikalingos normaliam Prekės naudojimui.
         6. Sąvoką „Prekė“ sudaro parduodamos prekės bei su pardavimu susijusios paslaugos - t. y. pristatymas, iškrovimas, instaliavimas, derinimas, po instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas), ne mažiau kaip 4 (keturių) Pirkėjo specialistų apmokymas lietuvių kalba adresu Jūros g. 5, Tauragė, ne trumpiau nei vieną darbo dieną, kokybės kontrolės priėmimo bandymų atlikimas.












Universali stacionari skaitmeninė rentgeno sistema 

[atitiktis reikalavimams bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti kartu su pasiūlymu]

Lentelė. Prekės techniniai duomenys.
	






Eil. Nr.
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Reikalaujamų parametrų reikšmės
	
Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
Nuoroda į pridedamus, prekės atitikimą reikalaujamoms charakteristikoms įrodančius, dokumentus (bukletų, techninių aprašų puslapių Nr.)

	
	
	
	
Siūlomos prekės pavadinimas, gamintojas ir techniniai parametrai
	Pasiūlymo dokumentai, patvirtinantys siūlomos prekės techninius parametrus

	
	
	
	
	Dokumento pavadinimas
	Dokumento lapo numeris

	1.
	Reikalavimai universaliai stacionariai skaitmeninei rentgeno sistemai

	1.1.
	Sistemą sudaro
	1. Aukšto dažnio generatorius 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	2. Rentgeno vamzdis 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	3. Rentgeno vamzdžio kolona 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	4. Kolimatorius 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	5. Stalas rentgenografijai 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	6.Motorizuotas stovas rentgenografijai 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	7. Skaitmeninis rentgeno spindulių detektorius Nr. 1 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	8. Skaitmeninis rentgeno spindulių detektorius Nr. 2 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	9. Dozimetrijos sistema 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	10. Kompiuterinė radiologijos technologo darbo vieta (aparatūrinė ir programinė įranga) 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	11. Radiologo darbo vieta
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	2.
	Reikalavimai aukšto dažnio generatoriui
 
	
	
	Reikalavimai aukšto dažnio generatoriui
 

	2.1.
	Maksimali galia
	≥ 80 kW
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	2.2.
	Įtampos diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 40 iki 150 kV
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	2.3.
	Srovės ir laiko sandaugos (mAs) diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 0,5 iki 800 mAs
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	2.4.
	Ekspozicijos valdymas
	Automatinis, ≥  3 laukų
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	2.5.
	Anatominės programos
	Iš anksto suprogramuotos (gamyklinės) anatominės programos su galimybe vartotojui koreguoti gamyklines bei įrašyti savo programas
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	2.6.
	Generatoriaus valdymas technologo darbo vietoje
	Skaitmeninis generatoriaus valdymas technologo darbo vietoje
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	3.
	Reikalavimai rentgeno vamzdžiui
 

	3.1.
	Besisukantis anodas
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	3.2.
	Židinio dėmių skaičius
	≥ 2
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	3.3.
	Židinių dydžiai
	1. ≤ 0,6 mm mažam židiniui,
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	2. ≤ 1,2 mm dideliam židiniui.
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	3.4.
	Mažojo židinio nominali galia
	≥ 30 kW
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	3.5.
	Didžiojo židinio nominali galia
	≥ 80 kW
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	3.6.
	Rentgeno vamzdžio maksimali įtampa
	≥ 150 kV
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	3.7.
	Maksimali anodo šiluminė talpa
	≥ 350 kHU
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	4.
	Reikalavimai motorizuotai rentgeno vamzdžio kolonai 
	

	4.1.
	Montuojama ant žemės
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	4.2.
	Kolonos išilginis judėjimas
	≥ 2300 mm
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	4.3.
	Motorizuotas rentgeno vamzdžio vertikalus judėjimas
	≥ 1450 mm
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	4.4.
	Rentgeno vamzdžio pasukimo kampas 
	≥ ± 140 laipsniai
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	4.5.
	Kolonos pasukimo kampas 
	≥ ± 180 laipsnių
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	4.6.
	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
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	4.7.
	Kolonoje integruota kamera leidžianti stebėti pacientą gyvai
	Kameros vaizdas gyvai perduodamas į radiologijos technologo konsolės monitorių.
Užtikrinama galimybė atlikti virtualų kolimavimą ir stebėti kolimuojamą plotą lietimui jautriame ekrane
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	4.8.
	Valdymo konsolė
	Integruota valdymo konsolė su lietimui jautriu ekranu. Ekrane pateikiami ekspozicijos parametrai su galimybe juos keisti ekrano pagalba (kV; mAs)
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	4.9.
	Vaizdų sujungimo protokolas „image stitching“ horizontalioms ir vertikalioms projekcijoms
	Būtinas, ≥ 3 nuotraukų vertikalioje projekcijoje, ≥ 3 nuotraukų horizontalioje projekcijoje
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	5.
	Reikalavimai kolimatoriui 

	5.1.
	Kolimatoriaus valdymas
	Motorizuotas ir rankinis
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	5.2.
	Kolimatoriaus pasukimas kampu (nuo pradinės pozicijos)
	≥ ± 45 laipsniai
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	5.3.
	Filtrų skaičius
	≥ 3
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	6.
	Reikalavimai stalui rentgenografijai
 
	


	6.1.
	Stalviršio ilgis
	≥ 2300 mm
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	6.2.
	Stalviršio plotis
	≥ 800 mm
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	6.3.
	Stalo aukščio keitimas
	Motorizuotas
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	6.4.
	Maksimalus stalo keliamas svoris
	≥ 300 kg
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	6.5.
	Detektoriaus laikiklis laterografijai atlikti
	Rentgeno aparatas sukomplektuotas detektoriaus laikikliu laterografijai atlikti
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	6.6.
	Rentgenografinis tinklelis
	Rentgenografinis tinklelis, realizuota galimybė atlikti tyrimą išėmus tinklelį
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	6.7.
	Stalviršio judėjimas
	Stalviršis judantis išilgai ir skersai vienu metu (įstrižinis judėjimas) (angl. floating)
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	7.
	Reikalavimai motorizuotam stovui rentgenografijai 

	7.1.
	Stovo tipas
	Reguliuojamo aukščio stovas rentgenografijai
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	7.2.
	Detektoriaus centro aukščio motorizuoto keitimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 350 iki 1750 mm
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	7.3.
	Rentgenografinis tinklelis
	Rentgenografinis tinklelis, realizuota galimybė atlikti tyrimą išėmus tinklelį
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	7.4.
	Rankenos pacientui
	Viršutinė rankena ir šoninės rankenos
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	8.
	Skaitmeninis rentgeno spindulių detektorius Nr. 1 

	8.1.
	Galimybė naudoti detektorių rentgenografijos stove
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	8.2.
	Detektoriaus komunikacijos su radiologijos technologo darbo vieta sąsaja
	Belaidė arba laidinė
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	8.3.
	Scintiliatoriaus tipas
	Cezio jodido (CsI) arba lygiavertis
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	8.4.
	Detektoriaus jautrios zonos dydis 
	≥ (420 x 420) mm 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	8.5
	Pikselio dydis
	≤ 140 µm
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	 8.6.
	Pilkumo skalės gylis
	≥ 16 bit
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	 8.7.
	Detektoriaus kvantinis efektyvumas ( angl. DQE, pagal IEC 62220 arba lygiavertį standartą)) prie 0 - 0,05 lp/mm
	≥ 70 %
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.
	Skaitmeninis rentgeno spindulių detektorius Nr. 2 

	9.1.
	Galimybė naudoti detektorių tiek rentgenografijos stale, tiek laisvai, t.y. išėmus iš rentgenografijos stalo detektoriaus laikiklio
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.2.
	Detektorius su integruota rankena 
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.3.
	Belaidė detektoriaus komunikacijos su radiologijos technologo darbo vieta sąsaja 
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.4
	Scintiliatoriaus tipas
	Cezio jodido (CsI) arba lygiavertis
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.5
	Detektoriaus jautrios zonos dydis 
	≥ (400 x 400) mm
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.6
	Detektoriaus atsparumas drėgmei
	Ne mažiau IPX3 apsaugos klasės
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.7
	Pikselio dydis
	≤ 140 µm
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.8
	Pilkumo skalės gylis
	≥ 16 bit
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.9.
	Detektoriaus kvantinis efektyvumas ( angl. DQE, pagal IEC 62220 arba lygiavertį standartą)) prie 0 - 0,05 lp/mm
	≥ 70 %
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	9.10.
	Detektoriaus krovimas jam esant stale
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	10.
	Reikalavimai dozimetrijos sistemai 

	10.1.
	Paskirtis
	Sistema informuojanti apie jonizuojančios spinduliuotės kiekį, išspinduliuotą radiologinės procedūros metu
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	10.2.
	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)
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.
	Reikalavimai kompiuterinei radiologijos technologo darbo vietai (aparatūrinei ir programinei įrangai)

	11.1.
	Radiologijos technologo darbo vietos funkcionalumas:
 

	11.1.1.
	Informacijos iš detektorių nuskaitymas
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.1.2.
	Ekspozicijos parametrų ir skaitmeninių detektorių valdymas
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.1.3.
	Gautų vaizdų peržiūra
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.1.4.
	Rentgeno diagnostinio tyrimo protokolų programavimas
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.1.5.
	Pacientų registravimas automatiniu ir rankiniu būdais
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.1.6.
	Automatinis sietelio aptikimas ir artefaktų slopinimas
	Būtina
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.1.7.
	Vaizdo manipuliacijos
	1. Padidinimas
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	2. Apvertimas
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	3. Pasukimas
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	4. Pilkosios skalės inversija
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	5. Pastūmimas
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	6. Šviesumo / kontrasto keitimas
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.1.8.
	Anotacijos
	1. Tekstiniai komentarai
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	2. Skaitmeniniai žymekliai
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.1.9.
	DICOM funkcijos (nurodytos arba lygiavertės)
	1. Vaizdų spausdinimas (DICOM Print)
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	2.Vaizdų išsaugojimas medicininių vaizdų archyve (DICOM Storage)
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	3. DICOM Storage Commitment
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	4. Galimybė gauti pacientų sąrašą iš ligoninės informacinės sistemos (DICOM Modality Worklist)
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	5. DICOM Radiation Dose Structured Report
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.2.
	Ekspozicijos paleidimo mygtukas
	Rankinis
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.3.
	Monitorius
	1. ≥ 1280x1024 taškų skiriamosios gebos
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	2. ≥ 23” įstrižainės, su lietimui jautriu ekranu
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	11.4.
	Papildomai komplektuojama
	1. Klaviatūra
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	
	
	2. Pelė
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	12.
	Radiologo darbo vieta rentgeno vaizdų analizei
	Komplektuojama su diagnostiniu monitoriumi rentgeno vaizdų peržiūrėjimui ne mažiau 2,0 megapikselių ir kompiuteriu, kuris suderinamas su siūlomo rentgeno gamintojo techniniais reikalavimais.
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	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 (tiekėjo atskira jo parengta deklaracija, kad įrangos tiekėjas (arba gamintojo atstovai arba kiti ūkio subjektai), atliks rentgeno aparato kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal Lietuvoje galiojančius teisės aktus (HN 78:2009) (ar lygiavertė). 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 pateiks bandymų protokolus ir kad visi aukščiau išvardinti darbai yra įskaičiuoti į galutinę pasiūlymo kainą).
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	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 tiekėjo atskira jo parengta deklaracija, kad siūloma įranga bei kartu su ja pateikiama dokumentacija atitiks Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 “Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgeno diagnostikoje” (ar lygiavertėje) nurodytus reikalavimus rentgeno diagnostikos įrangai  bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams).
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	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 (tiekėjo atskira jo parengta deklaracija,  kad siūloma įranga bei kartu su ja pateikiama dokumentacija atitiks Lietuvos higienos normoje HN 73:2018 “Pagrindinės radiacinės saugos normos” (ar lygiavertėje) nurodytus reikalavimus medicininės radiologijos įrangai bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams).
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	13.4.
	Įrangos tiekėjas (arba gamintojo atstovai arba kiti ūkio subjektai) privalo  išmontuoti ir utilizuoti seną radiologijos sistemą.
Atlikus demontavimą ir utilizavimą Perkančiajai organizacijai pateikti senos rentgeno sistemos sunaikinimo (utilizavimo) dokumentus (oficialų įrangos sunaikinimo aktą arba lygiavertį dokumentą)
	Būtina, įskaičiuota į galutinę pasiūlymo kainą.  Su pasiūlymu teikiama tiekėjo atskira jo parengta deklaracija, kad įrangos tiekėjas (arba gamintojo atstovai arba kiti ūkio subjektai) tinkamai atliks senos radiologijos sistemos išmontavimą ir utilizavimą. 


	
	
	

	13.5.
	Universali stacionari rentgeno diagnostinė sistema turi būti ženklinama CE ženklu pagal Europos parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių.

	Tiekėjas kartu su prekėmis pateikia galiojančio CE sertifikato (arba lygiaverčio dokumento) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių kopiją originalo kalba kartu su vertimu į lietuvių kalbą. Su pasiūlymų pateikiamos šių dokumentų kopijos.
Pastaba: „Letter of conformity“, „Letter of confirmation“, „EU declaration“, „Declaration of conformity“, „Certificate of compliance”, „certificate of conformity“, „attestation of compliance“, „certificate of registration“, „certificate of notification“, „documentation review“ ir panašiai pavadinti dokumentai nėra CE sertifikatai (arba lygiaverčiai dokumentai).
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	   14.
	Aplinkosauginiai reikalavimai

	14.1.
	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.
Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4 punktu.
	Pateikti deklaraciją ir nurodyti tikslų terminą (nurodyti, kiek metų po garantinio laikotarpio pabaigos bus užtikrintas siūlomos prekės originalių (arba joms lygiaverčių) atsarginių dalių tiekimas rinkai)
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	14.2.
	Siūlomos universalios skaitmeninės stacionarios rentgeno diagnostinės sistemos kompiuteriai turi atitikti kompiuteriams keliamus aplinkos apsaugos kriterijus, patvirtintus Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 „Dėl aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus tvarkos aprašo patvirtinimo" 2 priedo IV skyriaus 4 punkto reikalavimus. 
	Turi būti pateikta gamintojo atitikties deklaracija, patvirtinanti, kad prekės atitinka Europos Komisijos reglamentuose dėl gaminių ekologinio projektavimo nurodytus reikalavimus, arba gamintojo techniniai dokumentai. Tiekėjas turi pateikti kiekvieno siūlomo modelio gaminio naudojimo vadovą, o jame turi būti pateiktas prietaiso išskaidytasis brėžinys, kuriame būtų nurodyti naudojamų 14 V4 jungčių tipai arba pateikta informacija apie įrenginyje naudojamus jungčių tipus, arba gamintojo techniniai dokumentai, arba atitinkamas I tipo ekologinis ženklas (sertifikatas) arba kiti lygiaverčiai įrodymai dėl:
1. aukščiausio energinio efektyvumo klasės;
2.  dėl USB C™ tipo lizdą (prievadą), skirtą keistis duomenimis ir pasižymintį atgaliniu suderinamumu su USB 2.0;
3.  dėl bateriją turinčių produktų bandymais nustatytos baterijos būklės po 300 ciklų turi būti ≥ 80 proc. 
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)

	14.3.
	Siūlomos universalios skaitmeninės stacionarios rentgeno diagnostinės sistemos monitoriai turi atitikti monitoriams keliamus aplinkos apsaugos kriterijus, patvirtintus Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. DI-401 „Dėl aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus tvarkos aprašo patvirtinimo" 2 priedo VI skyriaus 6 punkto reikalavimus.
	Turi būti pateikta siūlomo (-ų) gaminio (-ių) galiojanti energijos vartojimo efektyvumo etiketė, suteikta pagal ES energijos vartojimo efektyvumo ženklinimo sistemos reglamentą (ES) 2017/1369, arba gaminio informacijos lapas, įrodantis, kad siūlomo gaminio energijos vartojimo efektyvumo klasė yra ne žemesnė nei reikalaujama; Ekologinis ženklas the Blue Angel arba Nordic Swan, arba kitas I tipo ekologinis ženklas (sertifikatas), kuris įrodytų, kad produkte nėra gyvsidabrio, kad nenaudojamos išvardintos cheminės medžiagos gamintojo ar tiekėjo deklaracija (pateikiant objektyvius įrodymus arba kiti lygiaverčiai įrodymai dėl:
1. aukščiausio energinio efektyvumo klasės;
2. kad prekė neturi gyvsidabrio;
3. plastikinėse detalėse nenaudojamos cheminės medžiagos, klasifikuojamos priskiriant bet kurią iš nurodytų pavojingumo frazę pagal Reglamentą (EB) Nr. 1272/2008 (OL 2008 L 353, p. 1): kancerogeninės (H350), sukeliančios paveldimus genetinius defektus (H340), toksiškos reprodukcijai (H360F, H360FD, H360D, H360Df, H361f, H361fd, H360Df, H361d, H360Fd).
	(įrašyti)
	(įrašyti)
	(įrašyti)



