Priedas Nr. 1 TECHNINĖ SPECIFIKACIJA SKAITMENINĖS MAMOGRAFIJOS SISTEMAI

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos įrangos parametrai

	1.
	Mamografijos sistemos darbo režimai
	
	

	1.1
	Skaitmeninė 2D mamografija
	Būtina
	

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

	1.3
	Kombinuotas 2D ir 3D (tomosintezės) tyrimas nekeičiant tiriamojo objekto pozicijos;
	Būtina
	

	1.4
	Galimybė papildomai komplektuoti kontrastinės mamografijos (CEM/CEDM/CESM arba lygiavertę) funkciją;
	Būtina
	

	1.5
	Galimybė papildomai komplektuoti kontrastinės biopsijos funkciją įskaitant programinę bei aparatinę įrangą;
	Būtina
	

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

	2.1
	Vėžio aptikimo dažnis 1000 pacienčių (CDR)
	≥ 8.5. Būtina pateikti deklaruojamą vertę pagrindžiančių klinikinių bandymų aprašymą, kuriuose su siūlomo gamintojo įranga, kaip pagrindiniu tyrimo instrumentu, atlikta ne mažiau kaip 9000 tyrimų.
	

	2.2
	Maksimalus tiriamojo objekto storis
	≥ 15 cm
	

	2.3
	Maksimalus nuskaitymo kampas
	≥ 15˚
	

	2.4
	Skenavimo laikas
	≤ 9 s
	

	3.
	C-lanko sistema
	
	

	3.1
	Visi C-lanko pozicionavimo paciento atžvilgiu judesiai yra motorizuoti
	Būtina
	

	3.2
	Motorizuotas C-lanko posūkio kampo diapazonas visais darbo režimais
	≥ 320˚
	

	3.3
	Vertikalaus judėjimo diapazonas
	≥ (71-140) cm
	

	3.4
	Atstumas nuo šaltinio iki detektoriaus (angliškai: Source-Image Distance (SID))
	≥ 65 cm
	

	3.5
	Pacientės veido apsaugos nuo jonizuojančios spinduliuotės sistema
	Būtina
	

	4.
	Kompresijos sistema
	
	

	4.1
	Rankinis ir automatinis suspaudimo valdymas
	Būtina
	

	4.2
	Didžiausia suspaudimo jėga automatinio valdymo režime
	≥ 170 N
	

	4.3
	Didžiausia suspaudimo jėga rankinio valdymo režime
	≥ 250 N
	

	4.4
	Krūties prispaudimo plokštės
	Ne mažiau nei dviejų dydžių: 
19 cm (± 1 cm) x 23 cm (± 1 cm) su šoninio poslinkio galimybe MLO projekcijoms;
24 cm (± 1 cm) x 29 cm (± 1 cm). 
	

	5.
	Geometrinė gaunamo vaizdo didinimo sistema
	
	

	5.1
	Geometrinė gaunamo vaizdo didinimo sistema
	Ne mažiau nei dviejų didinimo faktorių
	

	5.2
	Didinimo faktoriai
	≥ 1.5 ir 1.8 kartų
	

	6.
	Reikalavimai skaitmeniniam rentgeno spindulių detektoriui
	
	

	6.1
	Anodo šiluminė talpa
	≥ 300 kHU
	

	6.2
	Židinio dėmių kiekis
	≥ 2
	

	6.3
	Židinio dėmių skersmenys
	1. 0,1 mm; ± 0,1 mm
2. 0,3 mm; ± 0,1 mm
	

	6.4
	Filtrų sistema
	Būtina, ≥ 4 filtrai
	

	7.
	Kolimatorius
	
	

	7.1
	Kolimacijos valdymas
	Automatinis bei rankinis
	

	8.
	Rentgeno generatorius
	
	

	8.1
	Tipas
	Aukšto dažnio
	

	8.2
	Maksimalus galingumas
	≥ 5 kW
	

	8.3
	mAs diapazonas
	≥ (3 - 500) mAs
	

	8.4
	kV diapazonas
	≥ (20 - 49) kV
	

	9.
	Skaitmeninis rentgeno detektorius
	
	

	9.1
	Pikselio dydis
	≤ 100 µm
	

	9.2
	Pilkumo lygių skaičius
	Ne mažiau nei 14 bitų
	

	9.3
	Detektoriaus aktyvios zonos plotas
	≥ (24 x 29) cm
	

	10.
	Apšvitos reguliavimo ir optimizavimo sistema
	
	

	10.1
	Pilnai automatinis režimas
	Automatiškai parenka spektrinį filtrą, mAs ir įtampą
	

	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
	Monitorių kiekis
	≥ 2
	

	11.4
	Lietimui jautrus monitorius vartotojo sąsajai
	Būtina
	

	11.5
	Vaizdų peržiūros monitorius
	Būtina, ≥ 2,0 megapikselių
	

	11.6
	Galimybė gauti pacientų sąrašą iš ligoninės informacinės sistemos (DICOM Modality Worklist)
	Būtina
	

	11.7
	Vaizdų išsaugojimas medicininių vaizdų archyve (DICOM Storage)
	Būtina
	

	11.8
	Vaizdų iškvietimas iš vaizdų archyvo (DICOM Query/Retrieve)
	Būtina
	

	11.9
	Vaizdų spausdinimas (DICOM Print)
	Būtina
	

	11.10
	Apšvitos ataskaitų formavimas (DICOM SR)
	Būtina
	

	11.11
	Kojinis ekspozicijos jungiklis
	Būtina
	

	11.12
	Švinuotas rentgeno apsauginis skydas
	Būtina, ≥ 0,5 mm Pb
	

	11.13
	Integruotas nepertraukiamo maitinimo šaltinis (UPS)
	Būtina
	

	12.
	Kiti reikalavimai
	
	

	12.1
	Modelinė sistema (fantomas) kokybės užtikrinimui
	Būtina
	

	12.2
	Siūlomos sistemos instaliavimas, montavimas, įskaitant projekto radiacinei saugai paruošimą bei jo ekspertizę ir paruošimas eksploatacijai pagal Lietuvos higienos normos HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgeno diagnostikoje“ radiacinės saugos reikalavimus ir Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos parašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ nustatyta tvarka.
	Būtina
	

	12.3
	Įrangos tiekėjas arba gamintojo atstovai, sumontavę ir suderinę įrangą, privalo atlikti įrangos gamintojo nurodytus priėmimo testus, kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal Lietuvoje galiojančius teisės aktus (HN 78:2009), Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ nustatyta tvarka ir pateikti testų/bandymų protokolus.
	Būtina
	

	12.4
	Skaitmeninis mamografas turi būti ženklinamas CE ženklu pagal Europos parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių (arba pagal Europos parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2023/607).
	Būtina
	

	12.5
	Vartotojų apmokymas įskaičiuotas į galutinę pasiūlymo kainą.
	Būtina
	

	12.6
	Garantinis laikotarpis
	≥ 24 mėn.
	




